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ZruSeni prdvniho predpisu - ndvrh poslancu
Statni moc
Pravo na soudni a jinou pravni ochranu

Pl. US 36/05

Podle él. 1 odst. 1 Ustavy je Ceska republika svrchovany,
jednotny a demokraticky pravni stat zalozZeny na ucté k pravum
¢lovéka a obcana. Zdrojem vesSkeré statni moci je 1lid a je
vykonavana prostf¥ednictvim organd moci zakonodarné, vykonné
a soudni (&l. 2 odst. 1 Ustavy). Zakladni prava a svobody jsou
pod ochranou soudni moci (¢l. 4 ﬁstavy). Podle ¢l. 36 odst.
1 Listiny zakladnich prav a svobod se kazdy mizZe domahat
stanovenym postupem svého prava u nezavislého a nestranného
soudu a ve stanovenych p¥ipadech u jiného organu. Odstavec
druhy téhoz ¢lanku dava kazdému, kdo tvrdi, Ze byl na svych
pravech zkracen rozhodnutim organu verejné spravy, moznost
obratit se na soud, aby prezkoumal zakonnost takového
rozhodnuti, nestanovi-1li zakon jinak. Z pf¥ezkumné pravomoci
soudu vSak nesmi byt vyloucena rozhodnuti tykajici se
zdkladnich prav a svobod, jejichz ochrana je zakotvena v
istavnim poradku Ceské republiky.

Rozhodovanim o za¥azeni lécivych pfipravkd do seznamu
léc¢iv hrazenych z prostfedkt verejného zdravotniho pojisténi
dochazi k zasahu do prav jejich vyrobct a distributort, a proto
je tfeba disledné dbat na dodrzZovani principd fair procesu.
V ramci abstraktni kontroly normy musi Ustavni soud posoudit,
zda zakonna uUprava vytvari takové podminky, aby zasah byl
vyvazen takovymi pravy, které dostateénym zplisobem eliminuji
prostor pro libovuli v kazdém konkrétnim rozhodovani o
za¥azeni lécéivych prost¥edkd do seznamu 1léciv hrazenych z
prostfedklt verejného zdravotniho pojisténi. Ustanoveni § 15
odst. 10 zakona o verejném zdravotnim pojisténi takovému
pozadavku nevyhovuje, nebot negarantuje zadateli, aby
rozhodnuti o jeho zadosti bylo zaloZeno na objektivnich a
ovéritelnych kritériich, aby bylo soudné pfezkoumatelné a aby



bylo vydano bez zbyteénych pritaht. O zac¢lenéni konkrétniho
léc¢iva do mnoziny léciv ze zdravotniho pojisténi hrazenych
plné a do mnoziny lécéiv hrazenych pouze castecéné, jakoz i o
konkrétni vysSi dhrady ministerstvo rozhoduje nikoliv ve
spravnim ¥izeni, ale v ramci normotvorného procesu. Je proto
neslucitelné s principy pravniho statu a tedy v rozporu s ¢l.
36 Listiny zakladnich prav a svobod.

Plénum Ustavniho soudu

rozhodlo o navrhu skupiny 29 sendtord Sendtu Parlamentu CR, zastoupenych
advokatem JUDr. Ing. V. J., na zru$eni ustanoveni § 15 odst. 10 zdkona ¢. 48/1997
Sb., o verejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych
souvisejicich zakonl, ve znéni pozdéjsich predpisl, a zrusSeni vyhlasky
Ministerstva zdravotnictvi &. 589/2004 Sb., o uhradach 1éc¢iv a potravin pro
zv1astni lékarské ucely, v platném znéni, za Gcasti 1) Poslanecké snémovny
Parlamentu CR, 2) Sendtu Parlamentu CR, 3) Ministerstva zdravotnictvi CR, jako
ucastnikt rizeni, takto:

Ustanoveni § 15 odst. 10 a ustanoveni § 15 odst. 5, ¢ast posledni
véty za stfednikem znéjici ,vysSi jejich uthrady ze zdravotniho
pojisténi stanovi provadéci pravni predpis“ zakona &. 48/1997 Sb.,
o verejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych
souvisejicich zédkond, ve znéni pozdéjsich p¥edpist, se zrusSuji dnem
31. 12. 2007. K témuz dni pozbyva platnosti wvyhlaska Ministerstva

~

zdravotnictvi &. 532/2005 Sb., o thradach léé&iv a potravin pro
zvlastni lékarské ucely, ve znéni pozdéjsich predpisti.

Rizeni o navrhu na zrusSeni vyhlasky Ministerstva zdravotnictvi
¢. 589/2004 Sb., o uhradach 1léc¢iv a potravin pro zvlastni lékatské
ucely, ve znéni pozdéjsSich predpisl, se zastavuje.

Odtivodnéni
T.
Vymezeni véci a rekapitulace navrhu

1. Ustavnimu soudu byl dne 4. &ervence 2005 dorucen navrh skupiny 29
sendtort Senatu Ceské republiky na zrudeni v zdhlavi ozna&eného ustanoveni
zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi a jeho provadéci ministerské vyhléasky
pro jejich rozpor se zavazky Ceské republiky vyplyvajicimi z komunitdrniho
pradva a ze ¢&¢lanku 36 odst. 1 Listiny zédkladnich préav a svobod (dale jen
,Listina“) . Navrhovatelé maji =zato, Ze podle stédvajici pravni uUpravy se
opravnéné osoby nemohou domdhat stanoveni vySe Uhrady 1é¢ivych pripravka z
verejného zdravotniho pojisténi ve sprédvnim ¥izeni a téZ jim je upfeno pravo
na soudni a jinou ochranu proti opat¥enim Ministerstva zdravotnictvi CR (dile
jen ,ministerstvo") vydavanym v této oblasti.

2. Navrhovatelé pak popisuji zptsob, jakym je v Ceské republice pravné
regulovana uhrada humannich 1éc¢iv, coby soucédst hrazené zdravotni péce. Ten

je obsazen v zadkoné &. 48/1997 Sb., o verejném zdravotnim pojidténi a o zméné



a doplnéni nékterych souvisejicich zadkonl, ve znéni pozdéjsich predpist (dale
jen ,zakon o vefrejném zdravotnim pojisténi").

3. Pri poskytovani zdravotni péce Jsou urcité 1éc¢ivé pripravky a
potraviny pro zvlastni lékarské tcely (v dalSim textu také jen jako ,léciva")
hrazeny z prostfedka zdravotniho pojisténi. Jsou to 1léciva, kterd obsahuji
latky ze skupin 1lécivych latek uvedenych v p¥iloze (ptriloha ¢&. 2) zédkona o
vetejném zdravotnim pojisténi. V kazdé skupiné 1léc¢ivych latek uvedenych v
priloze musi existovat alespon jeden lé¢ivy pfipravek &i potravina pro zv1lastni
lékatské ucely, kterd je plné hrazena ze zdravotniho pojisténi. Predpokladem
uhrady 1léc¢iva ze zdravotniho pojisténi je jeho zdpis do seznamu 1léc¢ivych
pripravkll a potravin pro zvladtni léka¥ské ucely vedeny ministerstvem. Zadost
o zapis podavaji drzitelé rozhodnuti o registraci 1éc¢iva vydaného Statnim
uradem pro kontrolu 1é¢iv podle zakona ¢. 79/1997 Sb., o lécivech a o zmé&nach
a doplnéni nékterych souvisejicich pfedpist. O nezapséani léciva do seznamu
léc¢ivych pripravkd a potravin pro zvlastni lékarské ucely, jakoz i o jeho
vytazeni ze seznamu, rozhoduje ministerstvo ve spravnim fizeni.

4. Rozhodl-1i Stéatni utrad pro kontrolu 1lé¢iv o registraci 1léciva,
Ministerstvo financi CR stanovilo v souladu se zakonem &. 526/1990 Sb., o
cendch, ve znéni pozdéjsich pr¥edpist, jeho maximdlni cenu a drzZzitel rozhodnuti
o0 registraci pozédal ministerstvo o zapsani l1éc¢iva do seznamu, lze ministerstvu
podat nadvrh na stanoveni vySe Uhrady léc¢iva z prosttedkll verejného zdravotniho
pojisténi. AniZz by mélo povinnost takové navrhy néjak reflektovat, vyda
ministerstvo vyhlasku, ve které vypocte léciva ze zdravotniho pojisténi plné
hrazend a vy$i thrady jednotlivych 1léc¢ivych latek. Navrhy na stanoveni vySe
uhrady se podadvaji ministerstvu, které je postupuje Kategorizacé¢ni komisi jako
poradnimu orgdnu ministra zdravotnictvi. Kategorizac¢ni komise projednava
jednotlivé névrhy a doporuc¢i vysSi uhrady; doporuceni komise Jjsou pak
publikovana na webovych strankdch ministerstva. Prislusny odbor ministerstva
ndsledné sestavi navrh vyhlasky a spolu s pripominkami k doporucenym vySim
thrady jej znovu postoupi Kategorizacéni komisi. P¥ed Gplnym dopracovanim navrhu
provadéci vyhlasky je navrhovatellm jesSté poskytnuta moZnost vyjadrit se ke
kategorizac¢nimu procesu, ov3em ve znadné omezeném prostoru. Vysledny névrh
pravniho pfedpisu je pak postoupen ministru zdravotnictvi, ktery jej po
skonc¢eni pripominkového fizeni predlozi Legislativni radé vlady. V pripadé
jejiho kladného vyjadfeni je pravni predpis vyhlasen.

5. Vycet plné hrazenych 1é¢iv je tak sestaven a vysSe thrady 1é¢ivych latek
stanovena v legislativnim procesu. U&ast drZitele registrace lé&iva a dalsich
zainteresovanych osob na tomto procesu, a tedy jejich moZnost ovlivnit podobu
vyhlasky, zavisi pouze na vili ministerstva informovat o Jjeji pripravé a
vyslySet navrhy a pfipominky k ni. Obdobné plati i pro iniciaci zmén obsahu
vyhlasky. Zmocniovaci ustanoveni zakona o vetrejném zdravotnim pojisténi navic
neobsahuje Zadna podrobnéjsi kritéria pro stanoveni vySe tthrad 1é¢iv a vysledny
obsah vyhl4dsky neni zaloZen na objektivnich a ové¥itelnych kritériich. Vyhlaska
jakoZto pravni predpis také neobsahuje odavodnéni.

6. Ke stanoveni vy$e Uhrad 1éC¢iv z prost¥edkt zdravotniho pojidténi
nedochézi v jednotlivych sprdvnich fizenich za Gc¢asti navrhovatelld - drzitelt
registrace nadanych procesnimi pravy. Prav subjektd vztahujicich se k vysi
uhrad neni mozZno se domdhat u nezdvislého a nestanného soudu.

7. Rozhodnuti o Ghraddch 1é&iv v Ceské republice tedy nejsou zaloZena



na objektivnich kritériich, nejsou odlivodnéna a nepodléhaji soudnimu prezkumu.
Tento fakt neni zhojen ani tim, Ze 1éciva jsou do systému zdravotniho pojisténi
zaCleniovdna v ¥izeni o zatrazeni 1éc¢iv do seznamu léc¢ivych pfipravkl a potravin
pro zvlastni 1ékatské ucely, které je ve své podstaté spravnim ¥izenim. Zatazeni
léc¢iva do seznamu je sice podminkou pro zatrazeni do systému proplaceni, avsak
nemd& ani minimé&lni vliv na vy3i thrady konkrétniho léciva.

8. Navrhovatelé upozornuji na skutec¢nost, Ze stanoveni cen huménnich
1é¢iv a jejich zac¢lenéni do systému verejného zdravotniho pojisténi upravuje
pro Clenské staty Evropské unie Smérnice Rady ¢. 89/105/EHS o prthlednosti
opatfeni upravujicich tvorbu cen u humdnnich 1léc¢ivych pfipravkd a jejich
zaClenéni do oblasti pusobnosti vnitrostéatnich systéml zdravotniho pojisténi
(ddl jen ,smérnice“). Clanek 1 smé&rnice uklddid &lenskym stdtdm povinnost
zajistit, aby veskerd pravni nebo spravni opatteni ke kontrole cen huménnich
1é¢ivych ptripravki nebo k omezeni sortimentu 1é¢iv hrazenych systémy
zdravotniho pojisténi byla v souladu s pozadavky smérnice. Podle ¢lanku 6 odst.
2 smérnice rozhodnuti o nezarazeni 1éc¢iva na seznam musi byt odl@vodnéno na
zdkladé objektivnich a ovéritelnych kritérii, vc&etné, je-1li to nezbytné,
znaleckych posudktl nebo doporudeni, o kterd se rozhodnuti opira. Zadatel ma
byt v takovych ptripadech poucen o opravnych prostfedcich. Podle navrhovatelt
je nutno ¢lének 6 vykladat v souvislosti s ¢lédnkem 1. Pouhé zaYazeni 1léciva
do systému verejného zdravotniho pojisténi prostrednictvim seznamu nema
prakticky uc¢inek, pokud nedojde soucasné k rozhodnuti o vy$i thrady léciva z
verejného zdravotniho pojisténi. Principy ¢léanku 6 je nutné aplikovat nejen
na rozhodnuti o zarazenili léciva na seznam, ale 1 na rozhodnuti ministerstva
o konkrétni vysi udhrady ze zdravotniho pojisténi.

9. Navrhovatelé maji za to, %e pristupem Ceské republiky k Evropské unii
dne 1. 5. 2004 do$Slo k za¢lenéni komunitdrniho préava do ¢eského pravniho tradu.
To ma p¥rimy dopad i na vnimdni pojmu UGstavni potradek. Jeho soucdst tvori nové
i normy primérniho préva Evropskych spolecCenstvi. Z téch vychazi téz princip
aplikac¢ni ptrednosti a povinnost radné implementovat zavazky plynouci z
evropského prava do pravniho t&du narodniho. Za orgéan, ktery dohliZi na
respektovani téchto principtl, a je proto opravnén prezkoumdvat soulad prislusné
vnitrostatni Upravy s normou komunitdrniho prava a ktery je v této souvislosti
nadan deroga&ni pravomoci, pova?uji navrhovatelé Ustavni soud. Respektovani
a dohliZeni na dodrZovani povinnosti ¥addného vnitrostdtniho provedeni zavazku
evropského prava predstavuje dle navrhovatel® naplnéni atributa prdvniho stétu
dle &1. 1 odst. 1 Ustavy Ceské republiky, pficdemZ tato povinnost dosahuje trovné
ustavniho potréadku.

10. Podpurné, bez bliz$i ustavnépravni argumentace pak navrhovatelé
doplnuji, Ze Jje-1i drziteldm rozhodnuti o registraci 1léc&iva upfeno pravo
doméahat se svych prav ,u nezavislého a nestranného spravniho organu a soudu“,
napadend pravni Uprava ve vztahu k nim porusSuje pravo na soudni a jinou ochranu
podle &lanku 36 odst. 1 Listiny.

II. 2)
Rekapitulace podstatnych ¢asti vyjadfeni ucastnikt rizeni

11. Ustavni soud zaslal navrh na zahdjeni ¥izeni v souladu s ustanovenim
§ 69 zakona &. 182/1993 Sb., o Ustavnim soudu, ve zné&ni pozd&jsich predpish
(ddle jen ,zakon o Ustavnim soudu“) U&astniktm ¥izeni - Poslanecké snémovné
a Sendtu Parlamentu Ceské republiky, Ministerstvu zdravotnictvi Ceské



republiky a Vefrejnému ochranci prav.

12. Poslaneckd snémovna k obsahu navrhu uvedla, Ze navrh vychézi z
pravniho stavu pred pfijetim dvou novel zdkona o vetejném zdravotnim pojisténi
provedenych zdkonem ¢. 438/2004 Sb. (kterym se méni zdkon &. 551/1991 Sb., o
VSeobecné zdravotni pojistovné Ceské republiky, ve znéni pozdé&jdich predpist,
zdkon ¢&. 280/1992 Sb., o resortnich, oborovych, podnikovych a dalSich
zdravotnich pojidtovnach, ve znéni pozdéjdich pfedpist, zdkon &. 592/1992 Sb.,
0 pojistném na vSeobecné zdravotni pojisténi, ve znéni pozdéjsSich predpisu,
a zadkon ¢. 48/1997 Sb., o verejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni
nékterych souvisejicich zakonu, ve znéni pozdéjsSich predpist), ktery nabyl
uc¢innosti dne 1. srpna 2004, a zadkonem ¢. 123/2005 Sb., (kterym se mé&ni zakon
¢. 48/1997 Sb., o verejném zdravotnim pojidténi a o zméné& a doplnéni nékterych
souvisejicich zakont, ve znéni pozdéjsSich predpist a zédkon ¢. 592/1992 Sb.,
0 pojistném na vSeobecné zdravotni pojisténi, ve znéni pozdéjsich predpisu),
ktery nabyl t¢innosti dne 30. bfezna 2005. Prvy z uvedenych zdkont promitl obsah
Smérnice Rady 89/105/EHS do zdkona o vefejném zdravotnim pojidténi tim, Ze jeho
§ 15 odst. 8 umoznuje nyni prezkum rozhodnuti o vyfazeni léciva ze seznamu
léc¢ivych ptipravkl a potravin pro zvlastni 1lékarské Gcely podle spravniho fadu
a drzitel rozhodnuti o registraci léc&iva mad tak zajisténu prévni ochranu u
,nezadvislého spravniho organu“. Druhy z uvedenych zdkont zakotvil do § 15 odst.
6 zadkona o vefejném zdravotnim pojidténi tyZz postup pro ptripady rozhodovani
o nezapséani léc¢iva na seznam léc¢ivych pripravkll a potravin pro zvlastni 1ékatské
Gc¢ely. Poslaneckd snémovna je tedy toho nédzoru, Ze napadené ustanoveni jiz v
rozporu s uvedenou smérnici neni. K namitanému rozporu pravni Upravy s principem
prava na soudni ochranu se Poslaneckd& snémovna nevyjadrila.

13. Senat nejprve pripomnél, Ze nadvrh novely zdkona o vetejném zdravotnim
pojidténi (publikovany pozdéji pod ¢. 438/2004 Sb.), kterd napadené ustanoveni
prinesla, projednal Sendt dne 20. 5. 2004 a rozhodl tehdy o jeho vraceni
Poslanecké snémovné s pozménovacimi ndvrhy. Proti nyni napadenému ustanoveni
nebyly tehdy vzneseny Zadné namitky a Senat je povazoval za odpovidajici pravu
ob¢ana na poskytnuti zdravotni péce, jak je m& na mysli ¢l. 31 Listiny. Ve znéni
schvadleném Sendtem pak pfijala nédvrh zdkona i Poslaneck& snémovna. Senat pak
upozornuje, Ze sami navrhovatelé jsou si, jak tvrdi, védomi nestandardnosti
nadvrhu, pokud oznacené zadkonné ustanoveni napadaji primdrné pro rozpor S
komunitdrnim préavem. Podle Sendtu ovsem nemlize ndleZet konstatovani souladu
¢1 nesouladu vnitrostédtniho préava s pravem komunitdrnim orgdnu vnitrostadtnimu.
Kompetentnim v tomto sméru je pouze Evropsky soudni dvar. Pro tento zavér svéddéi
princip pfednostni aplikace komunitdrniho préva i institut ptredbéZnych otéazek,
s nimi% se ndrodni soudy na Evropsky soudni dviir obraceji; pokud by mohl Ustavni
soud zrusSovat zdkony ¢i jejich jednotliva ustanoveni pro rozpor s komunitdrnim
prévem, byl by oprdvnén i zodpovidat pfedbézné otdzky. Tak tomu ovSem neni.
Ochrana prav plynoucich z komunitdrniho préva je zajisténa jinymi zplsoby,
predevsim odpovédnosti ¢lenského statu za jeho poruSeni. Posouzeni tvrzeného
rozporu napadeného ustanoveni zdkona o verejném zdravotnim pojisténi s ¢lankem
36 odst. 1 Listiny ponechavd Sendt na Gvaze Ustavniho soudu.

14. Ministerstvo zdravotnictvi se Gsty byvalé ministryné Milady Emmerové
v reakci na konkrétni dotaz soudce zpravodaje vyjadrilo nejprve k procesu
prijimani napadené vyhlasky. Normotvorny proces pry odpovidal obecnému zptisobu
pfijimani vyhlasek. Nadvrh obdrzZela v souladu s Legislativnimi pravidly vl1ady
p¥ipominkova mista. Po zapracovanl ptripominek byl projedndvan Legislativni
radou vlady, kterd konstatovala soulad s Gstavnim poradkem a zdkony. Vyhlasku



podepsala ministryné a nasledné byla publikovédna ve Sbirce zakonu. Pokud jde
o0 proces ptripravy vécného obsahu vyhlasky, ten je upraven vnit¥nimi pfedpisy
ministerstva, a to pfrikazem ministra &. 3/1992, k zajisténi legislativni
&innosti na Ministerstvu zdravotnictvi CR, prikazem &. 12/2003, o zasadach pro
rozesildni materiil®l Ministerstva zdravotnictvi CR do vnit¥niho a wvné&jsiho
pripominkového ¥izeni, a pfrikazem ¢. 6/2004, o statutu a jednacim ¥adu Komise
pro kategorizaci 1léc¢iv a potravin pro zvlastni 1léka¥ské Ucely Ministerstva
zdravotnictvi CR. Transparentnost, reprezentativnost a nestrannost stanoveni
vySe uhrad zajistuje slozeni Kategorizac¢ni komise, jejiz c&leny Jmenuje a
odvolavad ministryné&. P¥ikladmo Jsou uvedeni =zastupci Ceské 1léka¥ské
spolednosti Jana Evangelisty Purkyné&, Ceské lékarské komory, Ceské lékarnické
komory, Ceské stomatologické komory, organizace pacientli, zdravotnich
pojistoven, Stadtniho tstavu pro kontrolu l1é¢iv. Kategorizacni komise pti své
¢innosti dodrZuje stanovend pravidla a ¥idi se zasadou transparentnosti pfi
zpracovavani, hodnoceni ndvrha a stiznosti navrhovatell, a zdsadou objektivity
a kvality poskytnutych hodnoceni nadvrhd a analyz k némitkém.

15. Ministerstvo odmitd argumenty navrhovateld ohledné Spatné
transponované smérnice do zdkona o vetrejném zdravotnim pojisténi. Podle ndhledu
ministerstva rozli3uje smérnice rozhodovani o =zafazeni 1léc¢iva na seznam
léc¢ivych pripravkd a potravin pro zvlastni lékarské Gcely na strané jedné, a
stanoveni ceny konkrétniho 1éc¢iva na strané druhé. Hovori-1li smérnice o
,rozhodnuti o cené “, pak tim pouze reaguje na ruzné systémy stanovovani ceny
v &lenskych stédtech, aniZz by jim uklddala povinnost stanovovat cenu léc&iva
postupem ve spravnim ¥izeni. Navrhovatelé tak nedtvodné spojili dva oddélené
procesy, tedy rozhodovadni o zatazenl na seznam 1éC¢iv hrazenych z prost¥edkt
zdravotniho pojisténi, se schvalovanim ceny tohoto 1éc¢iva. Smérnice neupravuje
stanovovani ceny 1é¢iv ani neukladdd rozhodovat o ni ve spravnim tizeni. Zavazky
ze smérnice jsou proto provedeny radné a Uplné.

16. Namitku navrhovateld tykajici se poruSeni prav plynoucich drziteldm
rozhodnuti o registraci 1é¢iva z ¢lanku 36 odst. 1 Listiny povaZzuje ministerstvo
za pouhé obecné konstatovani. Ma& za to, Zze predpokladem UGspéchu této ndmitky
by bylo ,poruseni konkrétniho prédva stanoveného pravnim predpisem"“, pricemz
navrhovatelé ,by museli presné oznacit, kterym pravnim pfedpisem bylo jejich
pravo stanoveno a v ¢em konkrétné spoc¢iva jeho poruSeni™. Ministerstvo dale
podotykd, Ze 1lé¢ivo muZe byt uvedeno na trh bez ohledu na to, zda je ¢i neni
alespon Castelné hrazeno z prostfedka verejného zdravotniho pojidténi, a proces
stanovovani Uhrad vyrobci a distributof¥i nemusi podstupovat. Navrh povazuje
za zjevné neopodstatnény a jako takovy jej navrhuje odmitnout.

17. Vefejny ochrance prav k dotazu soudce zpravodaje ptripisem ze dne 29.
7. 2005 sdeélil, Ze do predmétného tizeni o posuzovaném navrhu nevstupuje.

II. B)
Stanovisko dal$ich dotcenych subjektt a odbornikt

18. Ustavni soud, veden snahou ziskat co nejuplné&jsi informaci o procesu
vytvareni katalogu 1léc¢iv hrazenych =z prostfedklt vefejného =zdravotniho
pojisténi, poZadal o sdéleni stanoviska k posuzovanému nadvrhu skupiny senatort
jedt& daldi dotdené instituce. Oslovil v této vé&ci jesté& Ceskou léka¥skou
komoru, Ceskou lékidrenskou komoru, VSeobecnou zdravotni pojidtovnu Ceské
republiky a Svaz zdravotnich pojistoven, sdruZzujici vdechny ostatni pojistovny
plsobici v Ceské republice v oblasti ve¥ejného zdravotniho pojisténi, konkrétné



Ceskou narodni zdravotni pojidtovnu, Hutnickou zam&stnaneckou pojistovnu,
Oborovou zdravotni pojistovnu bank, pojistoven a stavebnictvi, Revirni
bratrskou pokladnu, Vojenskou zdravotni pojistovnu, Zaméstnaneckou pojistovnu
Skoda, Zdravotni pojistovnu METAL-ALIANCE a Zdravotni pojidtovnu ministerstva
vnitra CR.

19. Ceskd lékatskd komora ve svém stanovisku navrh plné& podpofrila a
ztotoznila se i1 s divody, které navrhovatele vedly k jeho podani. Povazuje za
nezéddouci, aby tvorba cen 1léc¢iv vymezenych v napadeném zdkonném ustanoveni
probihala v systému, do kterého nemaji moZnost zasahovat subjekty, které se
na ném podilet maji; jmenuje prikladmo profesni organizace l1lékarli, zastupce
zdravotnich pojistoven, védecké instituce a vyrobce 1é¢iv. Pripousti, Ze jejich
reprezentanti jsou sice zahrnuti mezi ¢leny Komise pro kategorizaci 1léciv,
ovSem ta nebyla jiZ Sest mésict svoléna, a tak posledni novela napadené vyhlasky
nebyla s ¢&leny komise vibec konzultovédna. Ceskd léka¥skd komora potvrzuje
veskrze neformdlni zpusob prijimani vyhlasky bez objektivniho posouzeni vsech
stanovisek, Jjeji ptripominky k navrhu posledni novely ptredmétné vyhlasky
naptriklad nebyly nijak zohlednény. Za stavajici situace mtze dochézet k
posSkozovani prav vyrobcl 1éC¢iv i samotnych pacientti. Také VSeobecnd zdravotni
pojistovna Ceské republiky souhlasi s diivody, které skupinu sendtorti vedly k
podéani predmétného navrhu. Zmocrniovaci ustanoveni zédkona o verejném zdravotnim
pojisténi neobsahuje zadnd podrobnéjsi kritéria pro stanoveni vySe uhrady
jednotlivych 1éc¢iv. Dusledkem toho je rozsdhld moZnost ministerstva
subjektivné rozhodovat o 1lé¢ivech plné hrazenych =ze systému vetejného
zdravotniho pojisténi i o vySi thrad ¢adsteénych. A naopak jsou z tohoto procesu
de facto vylouceny ostatni zainteresované subjekty, které jej aktivné ovlivnit
nemohou. Tyto subjekty se navic nemohou ochrany svych préav domdhat u nezavislého
a nestranného soudu. Stéavajici pravni uprava tvorby cen 1éc¢iv neodpovidéa
pozadavklim sm&rnice, kterd byla Ceskou republikou provedena nedtsledné. Ceské
lékdrnickd komora uvedla, Zze nynéjsi podobé procesu kategorizace, tedy
vCElenovani 1é¢iv mezi ta, jeZ jsou hrazena z prosttedku vetrejného zdravotniho
pojisténi, jiZz v minulosti opakované vytykala fadu netransparentnich kroki,
které podle jejiho nazoru vazné ohrozuji efektivni fungovani celého systému
thrady 1léc¢iv. Je to Jjednak fakt, Ze ke stanoveni vySe uhrady léc¢iva, s
p¥ihlédnutim k jeho maximalni administrativni cené, dochazi k urcitému
konkrétnimu datu, kdy se na trhu mohou doprodédvat jedté dlouho potom 1léciva
ze zasob. V praxi pak nezridka vznikd situace, kdy 1léc¢iva, deklarovana jako
plné hrazenéd, pojistovny odmitaji hradit v Casti pfesahujici nové stanovené
maximdlni ceny. Dale Ceskd 1lékarnickd komora povaZuje za netransparentni tlohu
Kategorizaé¢ni komise v procesu pripravy vyhlasky. M& postaveni pouhého
poradniho orgdnu a v minulosti se jiZz stalo, Ze vyslednd podoba vyhlasky se
po zdsazich ministerstva odchylila od podoby ndvrhu projednaného Kategorizacni
komisi. Vysledky jejiho jednani mohou dot&ené subjekty pfipominkovat jen ve
velmi kratkych lhtGtéach, které nedévaji prostor pro uvédZeni nejzdkladnéjsich
eventualit dopadu navrhovanych zmén. Lhity mezi p¥ipravou, vydanim a G¢innosti
pfislusSné novely byly v minulosti mnohem krat$i neZz vyZadovala ptiprava
zdravotnického terénu a odbornd diskuse. Teprve v dobé mezi dokonéenim ptipravy
vyhlasky a jeji udinnosti VSeobecnd zdravotni pojidtovna CR pripravuje tzv.
Ciselnik, pfidemZ aZ z této pomicky vefejnost i zdravotnici pochopi, jak bude
asi to které konkrétni lé&ivo hrazeno. K vydani tohoto Ciselniku dochdzi &asto
az v okamziku nabyti G¢innosti nové vyhlasky, nebo dokonce pozdéji. Nepresné
informace o vysSi doplatkl pak zatéZuji pacienty a vedou k hospodafrskym Skodam
lékaren. Ceskd lékadrnickd komora by uvitala jasné a zavazné stanoveni 1hit
pripravy, vydani a uU¢innosti thradové wvyhlasky, které Dby garantovaly



dostatecnou ¢asovou reservu pro pripravu lékatrt, 1ékdrnikt i pacientl® na novy
systém thrad. Svaz zdravotnich pojistoven své stanovisko k predmétnému nédvrhu
Ustavnimu soudu nesd&lil.

20. Vzhledem k diskusi, kterd probéhla v odborném tisku k otazce
netstavnosti prévniho predpisu Ceské republiky, kterd byla spatfovana v jeho
rozporu s komunitarnim pravem, v niz byla zaujimdna odlisné stanoviska, pozéadal
soudce zpravodaj védeckd pracovisté, totiZz prislusné katedry jednotlivych
pravnickych fakult v Ceské republice, aby vyslovily sv@j odborny ndzor na tuto
problematiku.

21. Nazory vyjadtené v odpovédich lze rozdélit do t¥i zdkladnich skupin.
Prvni vychdzi striktné ze zavéru, Ze komunitédrni pravo proto, Ze neni soucédsti
ustavniho potréadku, nemtze byt referenc¢nim kritériem pro posouzeni Ustavnosti
vnitrostdtniho zdkona. Druhy stoji na stanovisku, Ze nelze vyloucdit posouzeni
otédzky souladnosti zakon® Ceské republiky s primdrnim a sekundadrnim pravem
Evropského spolecCenstvi a to v té roviné, kdy vedle rozporu s komunitdrnim
pravem se dostavd soudasné& do rozporu s principy ustavniho pofadku Ceské
republiky. Tfeti rozlisuje pfipady radné transpozice komunitdrniho préava do
Ceského préavniho potradku, které jednoznac¢né unikaji kontrole ustavnosti a
pripady vadné transpozice, které abstraktni kontrole ustavnosti podléhaji,
nebot v takovém pripadé zdkonoddrce nejednd v ramci pfenesenych pravomoci. Z
toho pak dovozuje, ze 1 kdyz v ramci abstraktni kontroly normy nelze zrusit
pravni predpis pro rozpor s komunitdrnim pravem, musi byt vzdy v konkrétnim
pfipadé u¢inén zavér o souladu ¢i rozporu s timto pravem, aby bylo mozné posoudit
pravomoc takovy predpis rudit. Ustavni soud predznamendva, %e sam zaujima
stanovisko k mozZnostem prezkumu implementovaného komunitdrniho prava nize v
odivodnéni.

IIT.
Dikce napadenych ustanoveni
A)

22. Ustanoveni § 15 odst. 10 zdkona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim
pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich =zakonl, ve znéni
pozdéjsich predpist, zni:

, Ministerstvo zdravotnictvi stanovi vyhlaskou

a) 1éc¢ivé pripravky a potraviny pro zvlastni 1ékatrské ucely plné hrazené
ze zdravotniho pojisténi,

b) wvy3i dhrady Jjednotlivych 1léc¢ivych 1latek nédleZejicich do skupin
léc¢ivych latek podle ptrilohy ¢. 2,

c) vysSi Uhrad potravin pro zvlastni lékatrské ucely, obsahujici 1lécivé
latky ze skupin 1éc¢ivych latek podle ptrilohy ¢&. 2,

d) vy3i Uhrad individudlné pfripravovanych 1éc&ivych ptripravka,
radiofarmak a transfiiznich p¥ipravkd ze zdravotniho pojisténi,
e) omezeni a symboly stanovujici podminky pfedepisovéni 1écivych

pripravkd a potravin pro zvlastni lékatrské ucely hrazenych ze zdravotniho
pojisténi, vcetné omezeni a symbold pro pouzivani 1léc¢ivych p¥ipravkl a potravin



pro zvlastni lékatské ucely ptri poskytovani zdravotni péce na specializovanych
pracovistich.®

23. Ustanoveni § 15 odst. 5, posledni véta za sttrednikem, =zakona ¢.
48/1997 Sb., o verejném zdravotnim pojidténi a o zméné a doplnéni nékterych
souvisejicich zakonl, ve znéni pozdéjsich predpisu, zni:

,VySi jejich uthrady ze zdravotniho pojisténi stanovi provadéci préavni
predpis.“*

B)

24 . Vyhlas8ka Ministerstva zdravotnictvi ¢. 532/2005 Sb., o thradach 1éciv
a potravin pro zvlastni 1lékar¥ské ucely, ve znéni vyhlasky Ministerstva
zdravotnictvi ¢. 37/2006 Sb., vyhlad3ky Ministerstva zdravotnictvi ¢. 368/2006
Sb., wvyhlasky Ministerstva zdravotnictvi ¢&. 387/2006 Sb., a vyhlasky

Ministerstva zdravotnictvi &. 621/2006 Sb., zni:

,Ministerstvo zdravotnictvi stanovi podle § 15 odst. 10 zdkona &. 48/1997
Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych
souvisejicich zakont, ve znéni zdkona ¢. 438/2004 Sb., (didle jen ,zakon™):

s 1
Tato vyhlaska stanovi:

a) lécivé pripravky a potraviny pro zv1lastni lékarské Gcely plné hrazené
z prostfedkl vefejného zdravotniho pojisténi (dédle jen ,zdravotni pojisténi'),
uvedené v priloze ¢. 1 k této vyhléasce,

b) wvy3i whrady Jjednotlivych 1éc¢ivych 1latek néleZejicich do skupin
léc¢ivych 1lé4tek podle ptrilohy ¢&. 2 zdkona, uvedenou v pfiloze ¢. 1 k této
vyhléasce,

c) vySi Uhrad potravin pro zvlastni lékarské ucely, obsahujici 1lécivé
latky ze skupin 1léc¢ivych latek podle ptrilohy ¢&. 2 zakona, uvedenou v priloze

~

¢. 1 k této vyhléasce,

d) vy$i Uhrad individudlné ©pripravovanych 1écivych ptripravky,
radiofarmak a transfiuznich pfipravkd ze zdravotniho pojisténi, uvedenou v
pftiloze ¢. 1 k této vyhléasce,

e) omezeni a symboly stanovujici podminky pfedepisovéni 1écivych
pripravkd a potravin pro zvlastni lékatrské ucely hrazenych ze zdravotniho
pojisténi, vcetné omezeni a symboll pro pouZzivani 1é¢ivych pripravkd a potravin
pro zvlastni lékatrské ucely pri poskytovani zdravotni péce na specializovanych
pracovistich, uvedené v pfriloze ¢&. 2 k této vyhléasce.

§ 2
Zrusuje se:

vyhlas8ka ¢. 589/2004 Sb., o uhradach 1é¢&iv a potravin pro zvladtni
lékatrské ucely.



Q¢

vyhlaska
thradach 1éciv

225/2005 Sb., kterou se méni vyhlaska ¢. 589/2004 Sb., o
potravin pro zvlastni 1lékarské ucely.

o)

vyhlaska &. 337/2005 Sb., kterou se méni vyhlaska &. 589/2004 Sb., o
uhradéch 1é¢iv a potravin pro zvlastni lékarské ucely.

§ 3
Tato vyhlaska nabyva G¢innosti dnem 1. ledna 2006.
Ministr: MUDr. Rath v. r.“

IV.
Podminky aktivni legitimace navrhovatele

25. Navrh na zruSeni ustanoveni § 15 odst. 10 zédkona &. 48/1997 Sb., o
verejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich
zdkonli, ve znéni pozdéjsich predpist, a na zruSeni vyhlasky Ministerstva
zdravotnictvi ¢. 589/2004 Sb., o Gthradéach 1é¢iv a potravin pro zv1lastni 1ékarské
ucely, ve znéni pozdéjdich predpist, byl podédn skupinou dvaceti deviti sendtort
Sendtu Parlamentu Ceské republiky, a tedy v souladu s podminkami obsaZenymi
v ustanoveni § 64 odst. 2, pism. b) zakona &. 182/1993 Sb., o Ustavnim soudu,
ve znéni pozdéjsSich predpisua. V predmétné véci lze tudiZ konstatovat naplnéni
podminek aktivni legitimace na strané navrhovatele.

V.
Ustavni konformita legislativniho procesu

26. Ustavni soud je v souladu s ustanovenim § 68 odst. 1 zdkona v fizeni
o0 kontrole zadkont nebo jinych pravnich predpisa povinen posoudit, zda napadeny
pravni predpis byl pfijat a vydan ustavné predepsanym zplsobem.

27. Z ptislusnych webovych stranek bylo zjisténo, Ze nadvrh novely zakona
o verejném zdravotnim pojidté&ni predloZila Poslanecké snémovné vladda Ceské
republiky dne 8. 9. 2003. Usnesenim ¢. 1035 dne 6. 4. 2004 dolni komora navrh
schvalila véts$inou 87 poslancta ze 170 pritomnych, proti nadvrhu hlasovalo 79
poslancu.

28. Senat postoupeny nadvrh projednal dne 20. 5. 2004 a v usneseni ¢. 450
se vétsina 56 z 57 pritomnych sendtoru vyslovila pro jeho vraceni Poslanecké
snémovne s pozmenovacimi navrhy.

29. Poslaneckd snémovna vraceny navrh zdkona projednala dne 24. 6. 2004
a usnesenim ¢. 1199 s nim vyslovila souhlas ve znéni schvdleném Sendtem. Ze

189 pritomnych poslanct jich hlasovalo 119 pro a 36 proti navrhu.

30. Prezident republiky zakon podepsal dne 14. 7. 2004 a predseda vlady
dne 16. 7. 2004.

31. Dne 26. 7. 2004 byl zdkon vyhlasen ve Sbirce zdkont v Castce 144 pod
Cislem 438/2004 Sb.

32. Pravomoc ministerstva vydadvat pravni predpisy k provedeni =zékona



zaklada &1. 79 odst. 3 Ustavy Ceské republiky. Jejim p¥edpokladem je existence
vyslovného =zédkonného zmocnéni. V daném pfipadé je timto zmocnénim pravée
ustanoveni § 15 odst. 10 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi. Vyhlaska
oznacend v nadvrhu byla podepsdna ministryni zdravotnictvi a *adné publikovana
v Castce 202 pod Cislem 589/2004 Sbirky zakonu. TaktéZ nyni platnou vyhlasku
podepsal ministr zdravotnictvi a byla fadné publikovana v ¢astce 181 pod ¢islem
532/2005 Sbirky zakonu.

33. Ustavni soud konstatuje, %e k p¥ijeti a vydani préavnich predpist,
které jsou predmétem prezkumu, dos$lo predepsanym zplsobem.

VI.
Vlastni pfrezkum

34. Navrhovatelé napadaji zmocfiovaci ustanoveni zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi ze dvou samostatnych davodd. Jednak podle nich odporuje
zdkladnimu atributu prédvniho statu, totiZ Jjeho povinnosti respektovat
komunitdrni préavo (¢l. 6 transparenc¢ni smérnice), s nimZ je v rozporu, a jednak
pro opomenuti garance soudni ochrany, jak je zakotvena ve ¢l1. 36 Listiny).

35. Ustavni soud v nalezu, sp. zn. Pl. US 50/04 (&. 154/2006 Sbirky
zdkonl), vylozil, Ze komunitdrni pravo nemlze byt referenc¢nim kritériem
posuzovani ustavnosti vnitrostédtniho pr¥edpisu. Na druhou stranu jsou Evropska
spoledenstvi, tak jako Ceskd republika, spoledenstvimi pravnimi. Na
respektovani a Gcté k podstatnym ndlezitostem pravniho stdtu jsou Evropskéa
spolecenstvi vybudovana. Z judikatury Evropského soudniho dvora lze dovodit,
Zze jeho interpretace obecnych principa pravnich odpovidajicich =z&kladnim
pravim obsafenym v domdcich Gstavnich katalozich je blizkd p¥istupu Ustavniho
soudu. Navic se pfedmétnd problematika tykd tvorby a fungovani vnit¥niho trhu
v&etné zasaht do volného pohybu zboZi jakoZto jedné ze ¢ty¥ zakladnich svobod,
tedy samé podstaty Evropskych spolecenstvi, a tudiZ je t¥eba o to peclivéji
dbat, zda prijatéd omezeni jsou vyvazZena dostatecnou garanci zakladnich préav
ziCastnénych subjektd, v posuzovaném pripadé predevsim pradva na rtradné a
spravedlivé ¥izeni. V tomto duchu také Ustavni soud pracoval s namitkou
navrhovateld, Ze napadené ustanoveni zakona o vetejném zdravotnim pojisténi
je v rozporu se smérnici; ani skuteé¢né zjistény rozpor by sadm o sobé nemohl
vést k derogaci predmétného zakonného ustanoveni a jeho provadéci vyhléasky,
nicméné argumenty opraviujicimi k takovému konstatovadni 1lze podpotrit
zdivodnéni neustavnosti.

36. Podle ¢1. 1 odst. 1 Ustavy je Ceskd republika svrchovany, jednotny
a demokraticky pravni stat zaloZeny na ucté k praviam ¢lovéka a ob&ana. Zdrojem
vedkeré statni moci Jje 1lid a Jje vykondvana prostfednictvim orgdnd moci
zdkonodarné, vykonné a soudni (&1l. 2 odst. 1 Ustavy). Zakladni préava a svobody
jsou pod ochranou soudni moci (&1l. 4 Ustavy). Podle &l. 36 odst. 1 Listiny se
kazdy mize domdhat stanovenym postupem svého prava u nezavislého a nestranného
soudu a ve stanovenych pfipadech u jiného orgédnu. Odstavec druhy téhoZz ¢léanku
dévéd kazdému, kdo tvrdi, Ze byl na svych préavech zkrdcen rozhodnutim organu
vetrejné spravy, moznost obratit se na soud, aby prezkoumal zdkonnost takového
rozhodnuti, nestanovi-1i z&kon jinak. Z prezkumné pravomoci soudu vSak nesmi
byt vyloucena rozhodnuti tykajici se zakladnich prav a svobod, jejichZ ochrana
je zakotvena v tstavnim pof¥adku Ceské republiky.

37. Cesky pravni rad rozlifuje v systému regulace trhu s lécivymi



pripravky ¢ty¥i razné kroky: registraci 1lé¢iva (souhlas s jeho uvedenimna trh),
stanoveni jeho maximdlni ceny, rozhodnuti o zafazeni na seznam hrazenych 1éciv
a stanoveni vySe uUhrady z prosttfedklt vefejného zdravotniho pojisténi. O
registraci léc¢iva rozhoduje podle § 26 zadk. ¢. 79/1997 Sb., o 1é¢ivech a zménéach
a doplnéni nékterych dalsich zakont, Stadtni uUstav pro kontrolu 1éc¢iv; na toto
rozhodovani se vztahuje spravni tad (viz § 66 uvedeného zdkona) . Maximdlni cenu
stanovi v souladu s § 10 zdkona ¢. 526/1990 Sb., o cenach, ve znéni pozdéjdich
predpist, Ministerstvo financi, které vymérem publikovanym v Cenovém véstniku
vydava seznam zbozi s regulovanymi cenami. Vyznam tfetiho kroku spoé&iva v tom,
ze z prostfedkll ve¥ejného zdravotniho pojisténi mohou byt hrazena jen ta 1éciva,
kterd jsou zapsédna v ministerstvem vedeném seznamu lécivych ptripravki a
potravin pro zv1lastni lékatrské ucely. Nevyhovi-1i ministerstvo zadosti vyrobce
¢i distributora 1éc¢iva o zapis uréitého 1léc¢iva do tohoto seznamu, vztahuje se
na jeho rozhodnuti spravni rad. Spravni trad se vztahuje i1 na rozhodnuti o
vyrazeni 1lé¢iva ze seznamu. Krok prvy a t¥feti tak probihaji v reZimu spravniho
tadu, kdy vydadni individudlniho rozhodnuti pfredchazi ¥izeni zajistujici jeho
UCastniklm moZnost vyuzit sva procesni prava; specificky rezim regulace cen
lé¢iv ponechava vzhledem k pfedmétu ¥izeni stranou své pozornosti. Naproti tomu
posledni krok s rozhodnutim coby individudlnim spravnim aktem nepocitéd. Ma
podobu ministerského predpisu, ale ve své podstaté neni obecnou normou, nybrz
sSouborem individudlnich rozhodnuti™, a bylo by proto namisté uplatnit reZim
pfedvidany v ¢1. 36 odst. 1, eventudlné i odst. 2 Listiny.

38. Pritom stanoveni konkrétni vysSe tthrady ma zadsadni vyznam pro poptavku
po tom kterém 1é¢ivu, a to dle zasady, Ze poptavka je tim vétsi, &im je vyssi
podil thrady z vetejného zdravotniho pojisténi. Toto rozhodnuti ministerstva
o konkrétni vysSi uhrady toho kterého 1éc¢iva, resp. v naSem pripadé to, v jaké
podobé ptipravi a publikuje predmétnou vyhlasku, se tak odrdzi i na hospodarském
vysledku a prospéchu p¥islusSného vyrobce ¢i distributora. Vytvafenim nerovnych
podminek pro podnikatele svym zpusobem deformuje jejich svobodnou soutéZ na
trhu humdnnich 1é¢iv. Podminky pro podnikédni ov3em musi byt pro vSechny jeho
Guc¢astniky shodné, a to i pokud jde o jeho omezeni danad zadkonem. V3ichni vyrobci
a distributo?¥i 1éc¢ivych pripravkd mohou na vnitrostatnim trhu podnikat jen za
splnéni zadkonem stanovenych podminek, které vsak musi byt pro vSechny stejné.
Pokud se zatrazenim urcitého pfipravku na seznam l1éc¢iv hrazenych z prostfedkl
vetrejného zdravotniho pojisténi jeho vyrobce ¢i distributor dostava proti jinym
vyrobclim ¢i distributortim do vvhody, musi se o to dislednéji dbat na to, aby
tuto nerovnost vyvazovala moZnost kontroly transparentnosti vytvatreni téchto
podminek, a to v kazdém individudlnim pfipadé.

39. To je ostatné i cilem navrhovateli vzpominané smérnice. Jeji ¢lanek
6 tika, Ze plati tehdy, ,..JestliZe 1éCivy p¥ipravek je hrazen systémem narodniho
zdravotniho pojisdténi poté, co prislusSny orgadn rozhodne o jeho zatazeni na
seznam“. Dikce ¢lanku vyZaduje, aby v3echna takova rozhodnuti byla c¢inéna
formou individuédlnich spravnich rozhodnuti (jinymi slovy se m& zadateli dostat
rozhodnuti, JjehoZ zdtGvodnéni je zaloZeno na objektivnich a ovéritelnych
kritériich), aby rozhodnuti bylo vyddno do 90 eventudlné 180 dnu a aby
rozhodnuti mohlo byt podrobeno soudnimu pfrezkumu (souhrnné Yeceno formuluje
ur¢ity soubor procesnich pradv k ochrané ucastnika). Ustanoveni § 15 odst. 10
zadkona o verejném zdravotnim pojidténi tyto garance, jak je z¥ejmé z jeho textu,
nevyzaduje.

40. Ustavni soud z divodd podrobné& rozvedenych v ji% zmifiovaném nalezu,
sp. zn. Pl1. US 50/04, ustanoveni &l. 36 odst. 1 a odst. 2 Listiny vyklada i



s prihlédnutim k judikatufe Evropského soudniho dvora vztahujici se k principu
fair procesu. Evropsky soudni dviur jiZ dvakrat obdobny problém fes$il, a to v
pripadé rakouského a finského systému Gthrad humdnnich 1éc¢iv. Z ptripadu Komise
proti Finsku [pfipad C-229/00, Komise proti Finsku (2003), ESD I-5727] plyne,
Ze Finsko mélo obdobny systém thrad 1é¢ivych pripravkd z verejného zdravotniho
pojisté&ni jako Ceskd republika. Dle finského prava byl 1lédivy pripravek
nasledkem rozhodnuti o stanoveni jeho ceny zat*azen na seznam hrazenych 1éciv,
coz automaticky znamenalo vznik nédroku na Uhradu 50% jeho ceny z vetejného
pojisténi. Finské pravo tedy pozadovalo dvoustupriové rozhodovdni Jjen v
pripadech tykajicich se téch 1éc¢iv, kteréd byla ze systému vefejného pojisdténi
hrazena v rozsahu vét3im nez 50%. Za timto Gcelem vytvorila finska vliadda pravnim
predpisem seznam ,urc¢itych U&¢innych 1latek“, kterym se dostalo vy$3i miry
thrady. Vlastni rozhodnuti o vy$i tthrady pro konkrétni 1léc¢ivo vydavali experti
v Jjednotlivych pfipadech, ale takovd rozhodnuti byla pouhym pro forma
potvrzenim, Ze jednotlivé léky obsahovaly tyto té¢inné latky zahrnuté v seznamu.
S odkazem na uvedenou strukturu rozhodovani finska vldda argumentovala, Ze C1l.
6 smérnice se nevztahuje na predpis vydavany vladou, protoZe ,ten sam o sobé
nemél za nésledek, Ze konkrétni léc¢ivo je zatazeno do seznamu l1léciv, které
pozivaji vy$sSiho kryti ze systému vefrejného zdravotniho pojisténi, ale pouze
odkazuje na urcité Gt¢inné latky“ (odst. 30). Evropsky soudni dvur odmitl tuto
argumentaci jako pt¥ilis formalistickou s tim, Ze nafizeni vlady (ttebaze
neptrimo) predurcuje urcité léky pro zatrazeni do vy$si UGrovné Uhrady a Ze -
ackoliv m& formu obecného predpisu - ve skuteénosti ,predstavuje rozhodnuti
v1ady soubor individudlnich rozhodnuti o zahrnuti urcéitych 1écivych pfipravkua
do nékterého =ze systéml socidlniho zabezpeceni, a proto spadd pod reZim
ustanoveni ¢l. 6 smérnice (id, odst. 34)™“.

V p¥ipadu Komise proti Rakousku [pfipad C-424/99, Komise v. Rakousko,
(2001) ESD I.-9285] se jednalo o obdobny problém. V rakouském systému existoval
registr 1éc¢ivych p¥ipravka pro tcely jejich thrady, ale ten predstavoval pouze
jakési voditko a o thradé jednotlivych 1ékt ze systému zdravotniho pojisténi
se rozhodovalo v individudlnich pt¥ipadech. V jednotlivych ptfipadech se mohli
1ékari rozhodovat na zakladé pacientovy potteby, Ze 1ék zapsany do registru
nebude uhrazen a naopak 1ék nezapsany ano. TudizZ rakouskéd vlada zastédvala nazor,
Ze registr nelze kvalifikovat jako pfesny seznam ve smyslu C¢l. 6 smérnice.
Evropsky soudni dvir uvedl, Ze ucelem smérnice je zajistit, ,aby opatfeni ke
kontrole cen 1léc¢ivych p¥ipravkda .. nebo k omezeni rozsahu lécivych pripravku
hrazenych ze zdravotniho pojidténi vyhovovala pozadavkim smé&rnice“ (odst. 30).
Evropsky soudni dvir proto uzaviel, Ze bez ohledu na pouze orientac¢ni funkci
registru stac¢i pro to, aby systém spadal pod reZim ¢1. 6 smérnice, Ze ,zahrnuti
léc¢iva do registru obvykle znamend, Ze v systému bude vytvorena také vysSe jeho
thrady.“ Evropsky soudni dvlr se tedy dvakrat ztetelné vyslovil v tom smyslu,
Zze rozhodnuti tykajici se vysSe Uhrady 1éc¢ivého pripravku z prosttedkll vefejného
zdravotniho pojisténi, i kdyZz je formdlné oddéleno od rozhodnuti o zatrazeni
na seznam, spadd do rezimu ¢l. 6 smérnice, a tedy musi byt doprovédzeno garanci
zde obsazZenych procesnich prav.

41. Jak jiZz bylo vylozZeno vys$e, to, jak Evropsky soudni dviar vyklada
principy odpovidajici zdkladnim pravam a svobodam, nemtZe zUstat bez odezvy
pfi vykladu vnitrostétniho prédva a jeho souladu s Ustavné zarulenymi pravy.
Listina v ¢1l. 1 p¥iznéava zdkladnim pravim zvlastni ochranu. JestlizZe tedy tento
soud dovodil, Ze rozhodovanim o zatazeni léc¢ivych pripravkl do seznamu 1léciv
hrazenych z prostfedkd ve¥ejného zdravotniho pojisténi dochézi k zadsahu do prav
jejich vyrobcll a distributorti, a proto je tfeba disledné dbat na dodrzovani



principd fair procesu, pak musi Ustavni soud k této argumentaci p¥i vykladu
¢l. 36 odst. 1, resp. 2 Listiny ptihlédnout. V rdmci abstraktni kontroly normy
musi posoudit, zda zdkonnd Uprava vytvari takové podminky, aby zdsah byl vyvazen
takovymi pravy, které dostatelnym zpusobem eliminuji prostor pro libovali v
kazdém konkrétnim rozhodovani o za*azeni léc¢ivych prostfedkd do seznamu léciv
hrazenych z prosttfedkt verejného zdravotniho pojidténi. Ustanoveni § 15 odst.
10 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi takovému pozadavku nevyhovuje, nebot
negarantuje Zadateli, aby rozhodnuti o Jjeho Za&dosti bylo zaloZeno na
objektivnich a ovéritelnych kritériich, aby bylo soudné pfezkoumatelné a aby
bylo vydédno bez zbytednych prttahti. O zac¢lenéni konkrétniho 1éc¢iva do mnozZiny
1éc¢iv ze zdravotniho pojisténi hrazenych plné a do mnoziny 1é¢iv hrazenych pouze
Castecné, jakoz i o konkrétni vysi tthrady, v3ak ministerstvo rozhoduje nikoliv
ve spravnim trizeni, ale v ramci normotvorného procesu.

42 . Na zékladé zmocnéni obsazeného v ustanoveni § 15 odst. 10 zakona o
vetrejném zdravotnim pojisdténi ministerstvo reguluje vyhlaskou, tj. obecné
zadvaznym pravnim predpisem, prava a povinnosti presné individualizovanych
subjektd, coz je typické pro akty aplikace prdva. Stdvajici praxe timto vybocuje
z jednoho ze zakladnich materidlnich znakd pojmu zakon (pravni predpis), jimz
je jeho obecnost.

43. Ustavni soud se ji%¥ v minulosti k poZadavku obecnosti pravniho
predpisu opakované& vyslovil. V ndlezu, sp. zn. Pl. US 55/2000, Sbirka nalezf
a usneseni Ustavniho soudu, sv. 22 str. 55 a nadsl., v této souvislosti uvedl:
»K zdkladnim principtm materidlniho pravniho stdtu ndlezi maxima vSeobecnosti
pravni regulace (poZadavek obecnosti zékona, resp. obecnosti préavnich
predpist) . Vieobecnost obsahu je idedlnim, typickym a podstatnym znakem zadkona
(resp. i pravniho pfedpisu vibec), a to ve vztahu k soudnim rozsudktm, vladnim
a spravnim aktim. Smyslem rozdéleni statni moci na moc zdkonodarnou, vykonnou
a soudni je svéreni v3eobecné a prvotni mocenské regulace stdtu zadkonodarstvi,
odvozené vieobecné mocenské regulace a rozhodovani o individudlnich p¥ipadech
spravé a vylucné jenom rozhodovani o individuédlnich ptripadech soudnictvi. Z
uvedeného vymezeni definic¢niho znaku pojmu zakona (resp. pravniho predpisu)
se pak odviji pojem zdkona (prévniho pfedpisu) v materidlnim smyslu, od néhoz
nutno odlisovat zakony (pravni predpisy) ve smyslu formadlnim.“ Tento zavér
potvrdil Ustavni soud pozd&ji nap¥. v ndlezu ze dne 28. 6. 2005, sp. zn. Pl.
Us 24/04.

44 . 7 poradavku obecnosti zdkona vychdzel Ustavni soud také ve véci ¥izeni
o navrhu na =zru83eni wustanoveni § 7 zdkona ¢&. 2/1991 Sb., o kolektivnim
vyjednavani; nalez sp. zn. Pl. US 40/02, Sbirka nalezt a usneseni Ustavniho
soudu, sv. 30, str. 327 a nasl. Nosné body argumentace dopadajl i na posuzovany
pripad. Ustavni soud zde pripomné&l argumenty ve prospé&ch vSeobecnosti zdkona,
resp. pravniho pr¥edpisu, kterymi jsou: délba moci, rovnost a pravo na vlastniho,

nezavislého soudce.

45. Prvni =z vyhrad proti =z&kontm, pravnim predpisum, tykajicim se
jedinecénych pripadd, je princip délby moci, ¢ili oddéleni zadkonodarné, vykonné
a soudni moci v demokratickém pravnim staté: ,P¥ijimani zadkonu tykajicich se
jedinedlnych pr¥ipadl se nejvice brani oblast aplikace préava. Narok na zakonného
soudce a nezavislost prdvni ochrany vylucuji individudlni natizeni zdkonodarce
rovnéz v oblastech, které nejsou chranény prosttednictvim principu nulla poena
sine lege (ptricemZ tady lex smysluplnym zpusobem miZe byt jenom vSeobecnd a
psand pravni véta) .“ (H. Schneider, Gesetzgebung, 2. Auflage, Heidelberg 1991,



s. 32).

46. Dotc¢ené subjekty se také nemohou za stavajiciho prdvniho stavu domoci
soudni ochrany. K otdzce vylouceni soudniho prezkumu v pripadé individuédlni
pravni regulace Ustavni soud ve shora citovaném nadlezu, sp. zn. Pl. US 40/02,
uvedl: ,Individudlni regulaci obsazenou v pravnim pfedpisu, zbavujici adresaty
moznosti soudniho pfezkumu naplnéni obecnych podminek normativni tUpravy u
konkrétniho subjektu, jiZ schézi transparentni a akceptovatelné odlivodnéni ve
vztahu k moZnosti regulace obecné, nutno povazovat za rozpornou s principem
pravniho stéatu (&1. 1 Ustavy), jemuZ je imanentni dé&lba moci a soudni ochrana
pravim (&1. 81, &l. 90 Ustavy).“

47. Obdobné pristoupil k moZnosti procedurdlni ochrany i Evropsky soudni
dvlr ve zminovanych ptipadech. Pokud jde o moZnost vyuziti opravnych prosttedka
proti rozhodnuti, text smérnice stanovi pouze tolik, Ze Zadatel mé& byt vyrozumén
o mozZnosti podat opravny prostfedek. Z toho Evropsky soudni dvar dovodil, Ze
zadatel musi mit moZnost vyuzit opravného prostredku efektivné zajistujiciho
ochranu jeho prav. Navic administrativni opravny prostfedek nepovazuje za
dostatedny, m&l by mit povahu soudniho p¥ezkumu. S timto vykladem se Ustavni
soud plné ztotozZnuje, nebot plné odpovida pozadavku zakotvenému v ¢1l. 36 odst.
2 Listiny.

48. Stejné nedostatky, které vytyvkal Evropsky soudni dvar ve vztahu ke
smérnici, vykazuje i posuzované ustanoveni § 15 odst. 10 zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi ve vztahu k Listiné zdkladnich prav a svobod. Stanoveni
konkrétni vyse, do jaké bude 1lécivo hrazeno, vyhlaskou, fakticky vylucuje
plnohodnotnou ucast zainteresovanych subjektd na tomto procesu, oslabuje
transparentnost jednotlivych krok®, a tim i davéryhodnost celého procesu.
Vhodnost konkrétni vySe Uhrady toho kterého 1é¢iva by méla byt zjistovana v
prubéhu spravniho fizeni na zakladé poméfovani nejrtiznéjs$ich partikuldrnich
z&jml, s moZnosti uvazit v3echny rozpory a pripominky. Predevdim pak by mé&lo
byt rozhodnuti o tom kterém 1lécivu odtvodnéno, aby bylo ztejmé, proé jeho
predpoklady pro zatazeni do systému Uhrad ze zdravotniho pojidténi jsou lepsi
nez predpoklady 1é¢iv jinych, a jak se rozhodujici orgén s podstatnymi argumenty
vyrovnal.

49. Je sice pravda, Ze novelizace zakona o ve¥ejném zdravotnim pojisténi
vzpominané Poslaneckou snémovnou v Jjejim vyjadreni (zak. &. 438/2004 Sb., a
¢. 123/2005 Sb.) zavedly do jeho § 15 prvky proceduradlni ochrany. To ale jedté
neznamend, Ze takovy krok je sadm o sobé dostacujici. Tykd se to totiZz jen
rozhodnuti ministerstva o zapséani 1é¢ivého pfipravku do seznamu, které je pro
Jjakykoliv 1éc¢ivy pripravek predpokladem jeho Uhrady ze systému verejného
zdravotniho pojisténi (a zrejmé naznacuje, Ze vSechny 1léc¢ivé pripravky ze
seznamu budou hrazeny alespon Castecné), které neni rozhodnutim
bezprostfedniho vyznamu pro stanoveni, zda jednotlivé 1éc¢ivé pripravky budou
hrazeny plné &¢i Céstecné. Teprve ve druhém stupni se rozhoduje o konkrétni
Cadstce hrazené na 1léc¢ivo z vefrejného zdravotniho pojisténi. Zde jde o zcela
samostatné opatfeni, o rozhodovani oddélené, u néhoz zadkon nepoditd s garanci
procesnich prav, jak ji vyzaduje ¢l. 36 odst. 1 a 2 Listiny.

50. Zmocniovaci ustanoveni § 15 odst. 10 zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi shora popsané principy porusSuje, je proto neslucitelné s principy
pravniho statu, a tedy v rozporu s &1l. 36 Listiny. Za této situace Ustavni soud
konstatuje, Ze jiZz nebylo nutné se zabyvat dopady oznacené pravni Upravy do



dalsich tGstavné chréanénych prav, jako napf¥. prava na vlastnictvi, nebot vyse
uvedend zjisténi a jim odpovidajici zavér o nelstavnosti k derogaci napadeného
ustanoveni zakona o verejném zdravotnim pojisténi dostacduje.

VII.

51. Ustavni soud nemohl p¥ehlédnout, %e v pripadé& zrudeni ustanoveni §
15 odst.10 zdkona o vetejném zdravotnim pojisdténi ztraci jakékoliv opodstatnéni
i Cést posledni véty za sttrednikem ustanoveni § 15 odst. 5 zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi ve znéni ,vySe jejich thrady ze zdravotniho pojisténi
stanovi provadéci pravni predpis"“. Obé& ustanoveni spolu Uzce souvisi a jedno
bez druhého nemtZe samostatné obstat.

52. S ohledem na vy$e uvedené argumenty Ustavni soud ustanoveni § 15 odst.
10 a odst. 5, posledni véta za sttrednikem, ve znéni ,vy$e jejich uhrady ze
zdravotniho pojisténi stanovi provadéci pravni predpis™, zakona o verejném
zdravotnim pojisténi, podle ustanoveni § 70 odst. 1 zakona o Ustavnim soudu
zrusil.

53. Ustavni soud v souladu s ustanovenim § 70 odst. 3 zakona o Ustavnim
soudu soucCasné vyslovil, Ze zaroven s ruSenym zdkonnym ustanovenim pozbyva
platnosti vyhladska Ministerstva zdravotnictvi vydand na zédkladé zde uvedeného
zmocnéni. Tou Jje v dobé rozhodovdni o navrhu vyhldska Ministerstva
zdravotnictvi &. 532/2005 Sb. Rizeni o nadvrhu na zrudeni vyhla&ky Ministerstva
zdravotnictvi &. 589/2004 Sb. Ustavni soud zastavil, nebot v mezidobi mezi
poddnim nadvrhu a skoncenim tizeni pozbyla platnosti (§ 67 odst. 1 zdkona o
Ustavnim soudu) .

54. Naprava stdvajiciho stavu vyZaduje zménit samotnou podstatu platné
pravni upravy. Zakonodarce bude muset propracovat zcela novy rezim thrad léciv
z prostfedkl verejného =zdravotniho pojisténi, ktery bude odpovidat téz
principim nastinénym v odtvodné&ni tohoto nédlezu. Ustavni soud si je vé&dom
skutecénosti, Ze za&konodarci je proto pottreba poskytnout dostatecny casovy
prostor pro vytvoreni a prijeti nové pravni UGpravy. Rozhodl se proto odlozit
vykonatelnost zrusujiciho vyroku nalezu do 31. 12. 2007.

Pouceni:
Proti nalezu Ustavniho soudu se nelze odvolat.

V Brné dne 16. ledna 2007



